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HOTARAREA CURTII (Camera a treia)

26 februarie 2015*

» I rimitere preliminard — Medicamente de uz uman — Directiva 89/105/CEE — Articolul 6
alineatul (2) — Stabilirea unei liste de medicamente rambursate de casele de asiguréri de sdnatate —
Modificarea conditiilor de rambursare a unui medicament cu ocazia reinnoirii includerii sale pe o
asemenea lista — Obligatia de motivare”

In cauza C-691/13,

avand ca obiect o cerere de decizie preliminard formulata in temeiul articolului 267 TFUE de Conseil
d’Etat (Franta), prin decizia din 4 octombrie 2013, primita de Curte la 22 octombrie 2013, in procedura

Les Laboratoires Servier SA
impotriva
Ministre des Affaires sociales et de la Santé,
Ministre de ’'Economie et des Finances,
CURTEA (Camera a treia),

compusi din domnul M. Ilei¢, presedinte de camerd, domnul A. O Caoimh, doamna C. Toader si
domnii E. Jarasianas si C. G. Fernlund (raportor), judecétori,

avocat general: domnul N. Jadskinen,

grefier: domnul V. Tourres, administrator,

avand in vedere procedura scrisa si in urma sedintei din 20 noiembrie 2014,

ludnd in considerare observatiile prezentate:

— pentru Les Laboratoires Servier SA, de M. Anahory si de F. Thiriez, avocats;

— pentru guvernul francez, de D. Colas si de R. Coesme, in calitate de agenti;

— pentru guvernul spaniol, de L. Banciella Rodriguez-Mifidn, in calitate de agent;

— pentru guvernul portughez, de L. Inez Fernandes si de A.P. Antunes, in calitate de agenti;

— pentru guvernul suedez, de U. Persson, in calitate de agent;

* Limba de procedura: franceza.
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— pentru Comisia Europeana, de O. Beynet si de P. Mihaylova, in calitate de agenti,
avand in vedere decizia de judecare a cauzei fara concluzii, luatd dupa ascultarea avocatului general,

pronunta prezenta

Hotarare

Cererea de decizie preliminard priveste interpretarea articolului 6 alineatul (2) din Directiva
89/105/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 privind transparenta masurilor care reglementeaza
stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si includerea acestora in domeniul de aplicare al
sistemelor nationale de asiguriri de sinatate (JO 1989, L 40, p. 8, Editie speciala, 05/vol. 2, p. 84).

Aceasti cerere a fost formulatd in cadrul unui litigiu intre Les Laboratoires Servier SA (denumite in
continuare ,Servier”), pe de o parte, si ministre des Affaires sociales et de la Santé (ministrul afacerilor
sociale si sanatitii) si ministre de 'Economie et des Finances (ministrul economiei si finantelor), pe de
altd parte, cu privire la modificarea de catre acestia din urma a conditiilor de rambursare ale unui
medicament prin sistemul de asigurari de sinatate.

Cadrul juridic

Directiva 89/105

Al cincilea considerent al Directivei 89/105 prevede ca ,obiectivul [acesteia] este de a obtine o imagine
de ansamblu a acordurilor nationale privind stabilirea preturilor, inclusiv modul in care acestea
functioneaza in cazurile speciale si toate criteriile pe care se bazeaza, cat si de a asigura accesul public
la aceste acorduri pentru toate persoanele din statele membre interesate de piata medicamentelor;
intrucét aceste informatii ar trebui sa fie publice”.

Al saselea considerent al Directivei 89/105 prevede ci ,este necesara stabilirea de urgentd a unei serii
de cerinte destinate sa asigure ca toate partile interesate pot sd verifice faptul ca masurile nationale nu
reprezinta restrictii cantitative ale importurilor sau exporturilor sau masuri cu efect echivalent”.

Potrivit articolului 1 alineatul (1) din Directiva 89/105:

»otatele membre se asigura cd orice masura nationald, stabilita prin acte cu putere de lege sau acte
administrative, menitd sa controleze pretul medicamentelor de uz uman sau sa restranga gama de
medicamente incluse in domeniul de aplicare al sistemelor nationale de asigurari de sanatate ale
acestor state, este conforma cu cerintele prezentei directive.”

Articolul 2 alineatele (1) si (2) din Directiva 89/105 prevede:

»Urmdtoarele dispozitii se aplica in cazurile in care comercializarea unui medicament este permisa
numai dupa ce autoritatile competente ale statelor membre in cauza au aprobat pretul produsului:

(1) Statele membre se asigura cé decizia privind pretul perceput pentru medicamentul in cauza este
adoptata si comunicatd solicitantului in termen de 90 de zile de la primirea unei cereri depuse in
conformitate cu cerintele stabilite in statul membru in cauzd, de catre titularul unei autorizatii de
comercializare. Solicitantul furnizeazd autoritatilor competente informatiile necesare. Dacéa
informatiile care sustin cererea nu sunt adecvate, autoritatile competente anuntd imediat
solicitantul cu privire la informatiile detaliate suplimentare care sunt necesare si iau decizia finala
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in termen de 90 de zile de la primirea acestor informatii suplimentare. In cazul in care aceasta
decizie nu este luatd in perioada sau perioadele mentionate, solicitantul este indreptatit sa
comercializeze produsul la pretul propus.

Daca autorititile competente decid sa nu permitd comercializarea medicamentului in cauza la
pretul propus de solicitant, aceasta decizie contine o expunere de motive, bazata pe criterii
obiective si verificabile. In plus, solicitantul este informat despre ciile de atac pe care le are la
dispozitie conform legislatiei in vigoare si despre termenele pentru exercitarea acestora.”

Articolul 6 alineatele (1)-(3) din Directiva 89/105 prevede:

»,Urmatoarele dispozitii se aplicd in cazul in care un medicament este cuprins in sistemul national de
asigurari de sandtate numai dupd ce autorititile competente au decis sa includa medicamentul in
cauza intr-o lista certa a medicamentelor cuprinse in sistemul national de asigurari de sanatate.

(1)

Statele membre asigurd adoptarea de decizii cu privire la cererile depuse in conformitate cu
cerintele stabilite in statul membru in cauza, de catre titularii autorizatiilor de comercializare,
privind includerea unor medicamente pe lista medicamentelor cuprinse in sistemul de asigurari de
sanatate, precum si cd aceste decizii sunt comunicate solicitantilor in termen de 90 de zile de la
primirea cererilor. In cazul in care o cerere intemeiati pe dispozitiile prezentului articol poate fi
formulatad inainte ca autorititile competente si fi convenit pretul care trebuie perceput pentru
produsul respectiv in conformitate cu articolul 2 sau in cazul in care o decizie privind pretul unui
medicament si o decizie privind includerea sa in lista produselor cuprinse in sistemul de asigurari
de sdnatate sunt luate in urma unei singure proceduri administrative, termenul limitd se
prelungeste cu inca 90 de zile. Solicitantul furnizeazd autorititilor competente informatiile
adecvate. Daca informatiile care sustin cererea nu sunt adecvate, termenul limita se suspenda si
autoritatile competente informeazd imediat solicitantul cu privire la informatiile suplimentare
detaliate care sunt necesare.

In cazul in care un stat membru nu permite formularea unei cereri conform prezentului articol
inainte ca autorititile competente sa fi cazut de acord asupra pretului care poate fi perceput
pentru produs in conformitate cu articolul 2, statul membru in cauzd se asigura ca perioada
totala de timp necesara celor doua proceduri nu depaseste 180 de zile. Acest termen limita poate
fi prelungit in conformitate cu articolul 2 sau suspendat in conformitate cu dispozitiile
paragrafului precedent.

Orice decizie de a nu include un produs medical in lista produselor cuprinse in sistemul de
asigurari de sanitate contine o expunere de motive, bazatd pe criterii obiective si verificabile,
inclusiv, dacd este cazul, orice aviz sau recomandare a unui expert care sta la baza deciziei. De
asemenea, solicitantul este informat despre cdile de atac pe care le are la dispozitie conform
legislatiei in vigoare si despre termenele pentru exercitarea acestora.

Inainte de data mentionata la articolul 11 alineatul (1), statele membre publica intr-o publicatie
adecvata si comunica Comisiei criteriile pe care autorititile competente urmeaza sa le ia in
considerare pentru a decide asupra includerii sau nu a medicamentelor in listele respective.”

Dreptul francez

Articolul L. 162-17 din Codul securitatii sociale (code de la sécurité sociale) conditioneaza
compensarea sau rambursarea medicamentelor in cadrul sistemului de asigurdri de sanitate, in cazul
in care sunt eliberate in farmacie, de includerea intr-o lista.
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Articolul R. 163-2 din Codul securitétii sociale prevede:

»Medicamentele [...] pot fi rambursate sau compensate de organismele de securitate sociala pe baza
unei retete medicale [...] si pot fi cumparate sau furnizate ori utilizate de acestea numai dacd sunt
cuprinse pe o listda a medicamentelor rambursabile, intocmita prin ordin comun al ministrului in
domeniul sdnatatii si al ministrului in domeniul securititii sociale. Ordinul mentioneazd numai
informatiile terapeutice care autorizeazd compensarea sau rambursarea medicamentelor. [...]”

Conform articolelor L. 161-37 si R. 163-15 din Codul securitétii sociale, o comisie din cadrul Haute
Autorité de santé [Inalta Autoritate in Domeniul Sinititii], denumiti comisia de transparents, are
obligatia de a emite avize privind produsele medicamentoase brevetate in vederea includerii sau a
reinnoirii includerii acestora in lista medicamentelor rambursabile asiguratilor sociali si de a defini
conditiile de rambursare.

Titlul I din articolul R. 163-3 din Codul securitatii sociale prevede:

»Medicamentele sunt incluse in lista prevazutd la primul paragraf al articolului L. 162-17, avand in
vedere serviciul medical prestat pe care acestea il determind prin fiecare informatie in parte. Aceasta
apreciere ia in considerare eficacitatea si efectele adverse ale medicamentului, locul sau in strategia
terapeutica, in special in raport cu alte terapii disponibile, gravitatea afectiunii céreia ii este destinat,
caracterul preventiv, curativ sau simptomatic al tratamentului medicamentos si interesul acestuia
pentru sanatatea publicd. Medicamentele al caror serviciu medical prestat este insuficient in raport cu
alte medicamente sau terapii disponibile nu sunt incluse in lista.”

Litigiul principal si intrebarea preliminara

Servier comercializeazd in Franta Protelos, un medicament pentru tratamentul osteoporozei la femeile
aflate la menopauza.

Prin avizul din 11 mai 2011, comisia de transparenta a apreciat cd este justificata mentinerea Protelos
pe lista produselor medicamentoase brevetate rambursabile, insd cu restrangerea compensarii acestuia
prin sistemul de asigurari de sanétate.

Prin Ordinul ministerial din 12 septembrie 2011 (denumit in continuare ,ordinul in litigiu”), includerea
Protelos in lista produselor medicamentoase brevetate rambursabile a fost reinnoitd, compensarea prin
sistemul de asiguriri sociale a acestui medicament fiind insa restransa doar la retetele prin care este
prescris pacientilor care nu pot fi tratati, ca urmare a unor contraindicatii sau a intolerantei, cu
medicamente din clasa bifosfonatilor sau care nu prezinta factor de risc de tromboembolie venoasd, in
special pacientilor cu varsta peste 80 de ani.

Servier a sesizat Conseil d’Etat (Consiliul de Stat) cu o actiune impotriva ordinului mentionat. In
sustinerea acestei actiuni, Servier arata cd motivarea ordinului in litigiu nu raspunde exigentelor
articolului 6 alineatul (2) din Directiva 89/105. Servier considera astfel cd aceastd dispozitie impune
motivarea deciziilor care privesc modificirile conditillor de includere in lista produselor
medicamentoase brevetate rambursabile (Hotirarea Comisia/Finlanda, C-229/00, EU:C:2003:334).
Intrucat ordinul in litigiu se limiteazi si valideze avizul emis de comisia de transparenti, Servier
apreciazd ca motivarea acestuia nu este conforma cu exigentele Directivei 89/105.
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In aceste conditii, Conseil d’Etat a hotarat sa suspende judecarea cauzei si sd adreseze Curtii
urmatoarea intrebare preliminara:

»Dispozitiile alineatului (2) al articolului 6 din Directiva 89/105 impun motivarea deciziilor de
includere sau de reinnoire a includerii in lista medicamentelor care dau dreptul la rambursare de cétre
casele de asigurari de sanatate care, fie prin restrangerea, in raport cu cererea depusd, a informatiilor
terapeutice care dau dreptul la rambursare, fie prin addugarea, in privinta rambursarii, a unor conditii
privind in special calificarea medicilor care prescriu medicamente, organizarea serviciilor de ingrijire
sau supravegherea pacientilor ori in orice alt mod, dau dreptul la rambursare de catre casele de
asigurari de sdnatate doar unei parti a pacientilor care pot beneficia de medicament sau numai in
anumite imprejurari?”

Cu privire la intrebarea preliminara

Prin intermediul intrebérii formulate, instanta de trimitere solicitd, in esentd, sa se stabileascd daca
articolul 6 alineatul (2) din Directiva 89/105 trebuie interpretat in sensul ca obligatia de motivare
prevazutd la aceasta dispozitie se aplicd in privinta unei decizii prin care se reinnoieste includerea
unui produs in lista medicamentelor cuprinse in sistemul de asigurari de sinatate, dar se restrange
rambursarea acestui produs la o anumita categorie de pacienti.

Servier, guvernul portughez, precum si Comisia propun si se raspunda afirmativ la intrebarea
preliminara, solutie careia i se opun guvernele francez si spaniol, care sustin ca dispozitia respectiva
trebuie interpretatd literal. Domeniul de aplicare al acesteia nu ar putea fi extins la alte decizii decét
cele prin care un medicament nu este inclus in lista medicamentelor cuprinse in sistemul de asigurari
de sanitate. In ceea ce priveste guvernul suedez, acesta apreciazi ci este dificil si se ofere un raspuns
unic la o intrebare care acopera o mare varietate de situatii distincte.

Trebuie amintit ca articolul 6 alineatul (2) din Directiva 89/105 impune ca ,[o]rice decizie de a nu
include un produs medical in lista produselor cuprinse in sistemul de asigurdri de sanitate [sd
contind] o expunere de motive, bazata pe criterii obiective si verificabile”.

In spets, o decizie precum cea in discutie in litigiul principal nu constituie un refuz de includere in
lista produselor cuprinse in sistemul de asigurdri de sanitate, singurul tip de act prevazut expres la
articolul 6 alineatul (2) din Directiva 89/105. Cu toate acestea, o astfel de decizie are ca efect, cu
ocazia unei reinnoiri a includerii, excluderea de la rambursare a unui medicament cuprins in sistemul
de asigurari de sinitate in ceea ce ii priveste pe pacientii care nu indeplinesc anumite conditii. In
consecintd, o asemenea decizie produce, tindnd seama de situatia acestor pacienti, efecte analoage
celor rezultate dintr-un refuz partial de includere in lista produselor cuprinse in sistemul de asigurari
de sanatate.

Or, trebuie amintit ca, potrivit articolului 1 din Directiva 89/105, finalitatea acesteia este ca orice
masurd nationald menitd sa controleze pretul medicamentelor de uz uman sau sa restranga gama de
medicamente incluse in domeniul de aplicare al sistemelor nationale de asigurari de sdnatate sa fie
conformd cu cerintele acestei directive (Hotdrarea Comisia/Austria, C-424/99, EU:C:2001:642,
punctul 30, si Hotararea Comisia/Finlanda, EU:C:2003:334, punctul 37).

Garantarea efectului util al directivei mentionate impune totodatd, potrivit celui de al saselea
considerent al acesteia, sa se permitd persoanelor interesate sa se asigure ca inregistrarea
administrativi a medicamentelor respectd criterii obiective si cd nu se face nicio discriminare intre
medicamentele nationale si cele care provin din alte state membre (Hotararea Comisia/Finlanda,
EU:C:2003:334, punctul 39).
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Astfel, in conformitate cu cel de al cincilea considerent al siu, Directiva 89/105 are ca obiectiv
asigurarea transparentei in materia stabilirii preturilor, inclusiv a modului in care acestea functioneaza
in cazurile speciale si a criteriilor pe care se bazeaza, precum si asigurarea accesului public la acordurile
de stabilire a preturilor pentru toate persoanele din statele membre interesate de piata medicamentelor
(a se vedea in acest sens Hotédrarea Pohl-Boskamp, C-317/05, EU:C:2006:684, punctul 29).

Tinand seama de aceste elemente, ar fi contrar obiectivului de transparentd sa se admitd cd o decizie
precum cea in discutie in litigiul principal poate sa iasd de sub incidenta obligatiei de motivare
prevazute la articolul 6 alineatul (2) din Directiva 89/105, care urmireste sa permita partilor interesate
sa verifice dacd deciziile privind stabilirea preturilor medicamentelor si includerea lor in sistemele
nationale de asigurari de sinatate sunt luate pe bazd de criterii obiective si nu opereaza discriminari
intre medicamentele nationale si cele care provin din alte state membre.

Avénd in vedere consideratiile care precedd, trebuie sd se raspunda la intrebarea adresata ca articolul 6
alineatul (2) din Directiva 89/105 trebuie interpretat in sensul cé obligatia de motivare prevazuta la
aceastd dispozitie se aplica in privinta unei decizii prin care se reinnoieste includerea unui produs in
lista medicamentelor cuprinse in sistemul de asigurari de sanitate, dar se restrange rambursarea
acestui produs la o anumité categorie de pacienti.

Cu privire la cheltuielile de judecata

Intrucat, in privinta partilor din litigiul principal, procedura are caracterul unui incident survenit la
instanta de trimitere, este de competenta acesteia si se pronunte cu privire la cheltuielile de judecata.
Cheltuielile efectuate pentru a prezenta observatii Curtii, altele decét cele ale partilor mentionate, nu
pot face obiectul unei rambursari.

Pentru aceste motive, Curtea (Camera a treia) declara:

Articolul 6 alineatul (2) din Directiva 89/105/CEE a Consiliului din 21 decembrie 1988 privind
transparenta masurilor care reglementeaza stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si
includerea acestora in domeniul de aplicare al sistemelor nationale de asigurari de sanatate
trebuie interpretat in sensul ca obligatia de motivare prevazuta la aceasta dispozitie se aplica in
privinta unei decizii prin care se reinnoieste includerea unui produs in lista medicamentelor
cuprinse in sistemul de asigurari de sanatate, dar se restrange rambursarea acestui produs la o
anumita categorie de pacienti.

Semnaturi
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